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は じ め に
　治験責任医師あるいは分担医師を経験された先生
方はよくご存知かもしれませんが，新しい医薬品
の承認を得るために行う「治験」は，GCP（Good 
Clinical Practice：医薬品の臨床試験の実施の基準）
を遵守して実施しなければなりません．また，デー
タの信頼性および治験参加者の安全確保のために
は，治験実施計画書の遵守も非常に重要です．しか
し治験責任・分担医師が GCP を熟知し，煩雑な治
験実施計画書に則って逸脱無く治験を実施するこ
と，さらに速やかにケースカードを書き上げること
は容易ではありません．
　そういった中で，CRC（Clinical Research Coordi-
nator）は，治験責任医師や分担医師の支援や，治
験に関わる部署・部門間の調整，治験参加者のケア
等を専任で行う協力者として，新 GCP が完全実施
となった 1998 年頃に誕生しました．新GCP省令第
2 条 14 項で治験協力者は「実施医療機関において
治験責任医師又は治験分担医師の指導の下にこれら
の者の治験に係る業務に協力する薬剤師，看護師そ
の他の医療関係者をいう」と定義されています．職
種が限定されていませんので，薬剤師の CRC，看
護師のCRC，検査技師のCRCなどが存在しており，
その養成においては様々な関連団体が研修コース・
養成講座を開催しています．当院の CRCのライセ
ンスは看護師ですので，日本看護協会が年 1回開催
している治験コーディネーター養成研修を受講して
います．養成研修の受講資格として 5年以上の臨床
経験や施設長等からの推薦を求められるのは，CRC
には臨床経験に基づいた幅広い知識やアセスメント
能力，組織からの役割期待が重要であると日本看護
協会が考えているからでしょう．
　このように治験実施体制が整備される一方，文部
科学省・厚生労働省の「新たな治験 5ヵ年計画」で
は，CRC の専門職としての質の向上や臨床研究支
援への取り組みなどについての課題もいくつか挙げ
られています．確かにもとのライセンスや臨床経験
年数，CRC としての経験年数などによって，個々
の業務の質にばらつきがあることは否めません．ま
た，CRCが誕生した当初は「CRC＝治験コーディ
ネーター」とみなされており1），企業主導の治験を
支援する役割に焦点が当てられていましたので，そ
もそも臨床研究全体を支援することは今後の課題と
いう位置づけでした．組織内の CRCの配置にもそ
ういった経緯が反映されているためか，当院の
CRC 支援業務も治験に限定的であり，かなりの数
の医師主導の臨床研究が実施されているにも関わら
ず CRC は部分的な支援しか実施できていません．
参加される患者さんの人権や安全を守り，信頼性の
あるデータを速やかに作成することは，治験・臨床
研究に関わらず重要なことですから，今の状況は片
手落ちと言わざるを得ません．
　日本臨床薬理学会では 2002 年末より認定 CRC
制度を設けており，その規則には「臨床研究支援
スタッフとしての広い知識と練磨された技能を備
えた，優れたClinical Research Coordinator を育成
し…」との文言があります．つまり認定 CRC は，
ある一定以上の知識と技能を以って，治験に限らず
臨床研究全体を適切に支援することを期待されてい
る存在です．当院の CRC 2 名は日本臨床薬理学会
の認定を受けていますが，前述の通り，臨床研究支
援体制にはまだ課題が残っている状況です．しかし
臨床研究の推進は大学病院の使命でもありますか
ら，今後，病院組織と積極的かつ具体的に協議をす
べき事項であると考えています．
　一方，「質」に関しての課題にはどう取り組む
できでしょうか．CRC は「ライセンス」ではなく
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「役割」ですから，CRCの専門職としての「質」に
はもとのライセンスの専門性や経験が深く関与する
と考えます．「質」をどのように定義し，どのよう
な尺度で測定するのか等々は別途議論が必要なとこ
ろですが，ライセンスの違いによって，当然，治験
参加者との関わり方や安全確保への取り組み方は
違ってくると推察できます．しかし，それぞれの強
みを生かして治験支援業務に取り組むことができれ
ば適切なアウトカムが得られ，結果として「質」の
向上に繋がると思います．
　今回，CRC が関わることによって得られるアウ
トカムの 1つを「治験参加者の人権と安全が守られ
ること」とし，看護師のライセンスの強みによって
どのようにそのアウトカムを引き出しているか，看
護師の視点を軸に述べていきたいと思います．
看護師が行う安全管理の仕掛け作りと
セルフケア向上への支援
　看護師は患者の最も近くにおり，安全・安楽を守
る責任を持ちます．そして，安全に関する責任を
持って患者に直接関わる職種である以上，看護師が
関与したと考えられる医療事故が起こり，社会に報
道されているのも事実です．日本看護協会のホーム
ページ上では看護師が関与した医療事故報道の内
容，件数などを閲覧することができます．例えば
2010 年 1 月 1 日～ 12 月 31 日までに報道された内
容を見ると，与薬（内服・注射含む）や処置に関し
てはそれぞれ 50 件中 15 件ずつという，比較的高い
割合で報道がなされています．薬剤を投与するとい
う行為や関連する処置は，インシデントにとどまら
ず，社会に報道されるような重大な事故につながる
業務であるからです．
　そのような重大な事故を防ぐために，看護師は安
全管理に関して様々な角度から看護研究を行ってい
ます．山崎ら2）は「安全管理とは，保健医療専門職
が専門的知識・技術に基づき危険を予測し，クライ
エントおよびその家族や保健医療従事者の外的・内
的環境を十整える活動である．」と定義したうえで，
317 件の安全管理に関する看護研究を意味内容の類
似性に基づいてカテゴリ分けし，安全管理に関する
研究領域について考察しています．その中で，「安
全管理への患者参加促進方法の探索」というカテゴ
リは全体の 0.6％である一方，「医療への患者参加
は，個人がみずから選択した計画にそって自分自身
の行動を決定するという自律を意味し，これは倫理
原則のひとつである．」という研究領域としての位
置づけをしています．つまり，「医療への患者参加」
は「安全管理」と切り離さずに研究すべき領域だと
いう考え方です．さらに，厚生労働省より 2005 年
6 月に出された「医療安全推進総合対策～今後の医
療安全対策について～」には，その重点項目のひと
つとして「患者，国民との情報共有と患者，国民の
主体的参加の促進」が挙げられ，「患者参加の医療
安全」が謳われています．また，患者側も「医療に
100％の安全は無い」と医療過誤報道などをきっか
けに認識し，医療安全には患者参加が必要だと考え
るようになったと言われています3）．しかし，「自
分に限ってはそのようなことは起こらないだろう」
と考えたり，難しいことを説明されても分からない
と思う患者も大勢いるはずですから，「医療には患
者参加が必要だ」と訴えるだけではインシデント・
アクシデントは減らないでしょう．「患者参加の医
療安全」には，医療行為に関する双方向の理解だけ
でなく，「仕掛け」が必要だとも言われています．
「自分に限っては…」と思っている状況でも予想さ
れるリスクを共有し，患者自身に安全行動を取って
もらうために，看護師は日常でどのような「仕掛
け」を作っているのでしょうか．
　例えば，入院患者が点滴スタンドを押しながら病
院内を歩いているのを見かけます．当院の点滴スタ
ンドには小さいカードがぶら下がっています．この
カードは，看護師が最低 1時間に 1回は輸液の管理
を行ったことを記録する輸液管理表でもあります
が，裏には「○○というような異常があればすぐに
お知らせください」といったような説明が記載され
ています．これは，点滴静脈内注射実施中に予想さ
れるリスクを患者と共有し，点滴を受けている当事
者である患者にも異常の早期発見に参加いただいて
いる良い例だろうと思います．もちろん，その患者
参加はADLや認知機能などに関するアセスメント
に基づいていること，定期的な看護師の観察が欠か
せないことは言うまでもありません．
　医療事故報道でも件数の多い「与薬」について
は，当院では電子カルテにある「服薬自己管理判断
ツール」を使用して自己管理可能かどうかの判断に
役立てています．【自己判断による中止，増量をした
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ことがない】【薬の効果が分かる】【薬を飲み忘れた
ときの報告ができる】などのチェック項目があり，
患者の服薬に関して具体的にアセスメントすること
でリスクを減らすしくみになっています．「服薬自己
管理判断ツール」を入力するためには，患者との対
話が不可欠です．医師からの治療方針説明をどのよ
うに理解しているか，自宅での服薬管理状況はどう
かなどを確認し，服薬管理に患者参加が妥当かを検
討しています．また，この対話は患者側に服薬に関
しての自律を求めるきっかけにもなります．与えら
れる薬を言われるがまま内服するだけでは退院後の
セルフケア不足を招き，病状悪化の一因となりかね
ません．注射や与薬だけではありませんが，リスク
軽減のための患者参加の仕掛けを作り，それを患者
のセルフケア能力の向上につなげるという行為は，
看護師の大きな役割のひとつであると言えます．
治験参加者対応の中にある看護過程
　このように，看護師は患者の安全・安楽・自律を
目指した看護ケアを日々行っていますので，ある程
度の臨床経験がある看護師の CRCであれば，治験
参加者の対応についても基本的には看護のプロセス
を意識しているはずです．治験関連の書籍などで
「治験参加者のケア」という記載を目にしますが，
これは CRCの治験参加者への直接対応のことを一
般的に指している言葉です．しかし，看護師のCRC
が行うケアは，看護専門職としてれっきとした「看
護ケア」であるべきだと考えます．CRC の役割の
中に，患者（治験参加者）の健康問題やその反応を
判断し対処するという，看護師としての役割も含ん
でいるべきだということです．そしてこれが看護師
CRCの強みです．
　CRCと患者（治験参加者）の直接的な関わりは，
治験参加の意思決定の支援を行う場面から始まりま
す．私達は事前に収集した患者背景情報と実際にお
話しをした際に得た情報を元に，治験参加が妥当か
どうか医学的判断を伴わない点のアセスメントを行
います．家族背景や経済状況など，倫理的な配慮が
必要な場合もあります．治験参加は患者の権利でも
ありますから，患者が治験参加を希望する場合，ど
のように問題をクリアすれば継続的な治験参加が
可能か，治験主治医だけでなく患者とも話し合い，
様々な調整を行います．特に，がん告知直後の治験
説明であれば，意思決定時の心理段階へ配慮した支
援も重要です．患者は生死に関わる病名を告知され
た直後の心理的危機状態にも関わらず，治療方針に
関わる重要な意思決定を求められます．不安，否
認，絶望などの初期反応の時期に，内容を十分理解
し納得のうえで意思決定をすることは非常に難しい
ことであり，適切な介入が不可欠です．したがって
告知後の心理段階と患者の背景情報をアセスメント
し，意思決定支援のプランを立てて介入するという
看護的な視点は，「治験参加者の人権と安全が守ら
れる」というアウトカムを得るために意義があると
考えます4）．
　治験参加中も意思決定の支援は色々な場面で行い
ますが，CRC の支援の大部分は服薬コンプライア
ンスの確認や，有害事象の発現・経過・程度に関わ
る観察に移っていきます．
　服薬状況については単に残薬を回収する訳ではな
く，必要であれば患者や主治医とともにコンプライ
アンスの改善について話し合いを行います．有害事
象の発生がコンプライアンスに影響している場合に
は，医師に減量等の相談や治験継続の可否判断を求
めることもあります．言うまでもなく，服薬状況や
有害事象の観察は，未承認薬を使用している治験参
加者の安全を守るうえで重要な支援業務です．同時
に，治験参加継続の意思が患者の行動に影響を及ぼ
していることも考えられますので，患者との対話は
治験参加中の安全だけでなく倫理的な観点からも重
要です．
　このように治験参加者への CRCの対応は，看護
師がアセスメントをして看護診断を行い，看護計画
を立て介入し，計画の評価を繰り返す看護過程と同
様だと言えます．CRC は治験参加の意思決定から
治験中，治験終了（あるいは中止）に至る様々な場
面やプロセスで，患者（治験参加者）の安全・安楽
を守り，セルフケア行動を促す支援を行っているの
です．治験参加者対応に看護師が適していると言わ
れるのは，対応そのものが看護過程であるからでは
ないでしょうか．
看護の思考過程を踏まえた安全性情報の伝達
　看護師が通常診療の中で医薬品の安全性情報に接
する機会は，添付文書やイエローレター，ブルーレ
ターを読む以外ほとんどありませんし，医薬品その
p295藤田美保1113.indd   297 2013/01/17   10:21:35
藤　 田　　美 　保
298
ものに関する知識は医師や薬剤師とは比べものにな
らないほど乏しいかもしれません．看護の専門職で
すから，医師や薬剤師と同等の知識が必ずしも必要
ではないのですが，そのために，看護師の CRCは
治験薬の安全性情報に関する支援業務にやや苦手意
識があるように思います．しかし，医療の場におけ
るリスクコミュニケーションの重要性を考えると，
安全性情報の伝達に関する支援は看護師の技能を十
分発揮できる業務だと捉えることも出来ます．看護
業務として日々実施している「情報収集→アセスメ
ント→プラン→介入→評価」という過程を，治験薬
の安全性情報伝達に当てはめて考えられるのではな
いかということです．
　治験の安全性情報は国内・外からの自発報告や臨
床研究からの情報，外国政府・外国法人等からの副
作用情報，措置報告など情報源も様々で非常に難解
です．治験依頼者が入手し評価を行った安全性情報
は，随時，医療機関側に伝達されます．その中で，
国内・外の未知の重篤な副作用等の症例はすべての
症例につきその都度，国内・外の既知の死亡・死亡
につながるおそれがある副作用等の症例について
は，6か月ごとの定期報告を受けることになってい
ます．
　未知・重篤な副作用の報告を受けると，CRC は
治験責任医師や治験依頼者と同意説明文書等の改訂
の要否について協議を行います．入手した情報が，
治験参加者の意思や安全性に影響を及ぼすものなの
か，そうであればどのような説明が必要か，などに
ついて十分な評価が必要だからです．治験責任医師
が同意説明文書の改訂が必要であると判断した場
合，改訂案を検討し，その案を IRB の定例審査に
諮ります．通常，IRB定例審査までに期間が開いて
しまいますので，治験参加者には速やかに口頭で説
明のうえ治験継続の意思確認を行うことになりま
す．その後，治験参加者に文書での意思確認を行い
ます．これが，一般的な流れです．治験依頼者から
得た情報を十分吟味し，その結果が反映された同意
説明文書であれば，治験参加者への説明もスムース
ですし，理解・納得のうえで意思決定されていると
いう実感もあります．人権や安全が守られる，とい
うアウトカムが得られている状態です．したがって
「安全性情報収集→内容の評価→説明内容・方法の
検討→説明→治験継続の意思確認」という一連の流
れを見ると，看護師の CRCは看護過程を生かした
意思決定支援を行うことが可能だと言えます．
　ところが，国内だけでなく海外の複数の国で承認
済みの薬剤については，膨大な量の未知・重篤な副
作用情報を毎月受け取ることになります．例えば，
当院では現在，ある治験薬の長期投与試験を実施し
ていますが，国内外で既に複数の疾患で承認されて
いる薬剤であるため，毎月 60 件近い未知・重篤な
副作用に関する安全性情報が届きます．企業名，副
作用の事象名，転帰，患者の性別，投与量，発現年
月日，発現国，情報源などの一覧表（個別報告共通
ラインリスト）とともに，1例 1例症例票が添付さ
れていますが，発現年月日や投与量・投与期間が不
明であったり，病状の経過だけでなく転帰すら不明
であったり，不十分な情報が散見されます．つま
り，当該安全性情報をどの程度重要視すれば良いか
全く判断できないことが多々あるということです．
　治験依頼者としては，未知・重篤な副作用を医療
機関に速やかに伝達し，治験責任医師の見解を確認
できれば，GCP 上の責務を果たしたことになるの
でしょう．しかし，受け取った医療者についてはど
うでしょうか．医療法第一条の四の 2 によると，
「医師・歯科医師・薬剤師・看護師その他の医療の
担い手は，医療を提供するに当たり，適切な説明を
行い，医療を受ける者の理解を得るように努めなけ
ればならない．」と規定されています．不十分な情
報を受け取っても，医療機関としては判断を保留に
する以外何もしようがありません．それでも，副作
用の事象名を対象疾患の病態や薬剤の作用機序など
と照らし合わせ，その時点で出来る限りの評価を
し，「詳細情報が不十分なため，同意説明文書・治
験実施計画書の改訂は不要」と判断しているのが実
情です．これで「適切な説明を行い，医療を受ける
者の理解を得るように努めて」いると言えるのか，
非常に疑問です．医療の受け手である治験参加者の
正しい情報をきちんと受け取る権利を守るために，
情報を適切に評価する最初のステップは非常に重要
です．しかしながらそれが十分行えていない状況，
またはその可能性があることを，治験依頼者も医療
機関側ももっと問題視すべきだと感じます．
　そういった状況であっても，「治験参加者の人権
と安全が守られる」というアウトカムを得るために
CRC に出来ることと言えば，やはり「治験参加者
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の視点で考える」ことに尽きると考えます．看護師
はその養成過程の基礎的な学習の中で，「看護者と
患者の立場の変換」を学びます．また，看護師の立
場と患者の立場を自由に行き来するためには，背景
情報等から患者の全体像を描き，看護の方向性を抽
出する技術も必要です．もちろん，これらは机上で
学んだからといってすぐに実践できる技術ではあり
ません．多くの患者のケアを通して，「看護技術」
と呼ぶに相応しいものになっていくものですから，
筆者自身もまだ発展途上であることは否めません．
しかし，治験の様々な場面で言えることですが，安
全性情報の報告を受ける場合にも，この看護技術は
大いに役に立つと考えています．例えば，安全性情
報の報告書類に記載されている内容は，有害事象を
発現した患者の背景情報，経過や転帰など，すべて
「事実」を記載してあります．当然，治験依頼者と
治験責任医師とのやり取りも，その「事実」ひとつ
ひとつの確認や評価に終始します．しかし，その報
告を最終的に受け取る治験参加者に関しては「治験
継続の意思に影響を及ぼすかどうか」という点のみ
を一纏めに検討するだけで，それぞれの「認識」に
ついての議論はなされません．そのような時，「立
場の変換」を行いながら安全性情報を治験参加者の
視点で聞いていると，「自分がこのまま治験を継続
して，危険はないのだろうか？」という疑問が真っ
先に思い浮かびます．つまり，治験参加者が聞きた
いのは一般論でなく，「自分の場合は？」というこ
とだろうと，立場の変換をすると見えてくるので
す．また，同時に「あの患者さんには，どのように
説明すれば事実を正しく認識してもらえるだろう
か」などとも考えます．この時，視点は医療者の立
場に戻っています．
　CRC はケースカードの作成などの支援業務を通
してひとりひとりの詳細な背景情報や有害事象の発
現・経過・転帰を熟知していますし，治験参加者そ
れぞれが抱えている不安などをお聞きする場面も多
くあります．同じ疾患であり，同じ治験の選択・除
外基準をクリアしている患者であっても，当然，ひ
とりひとり違う人間です．治験参加者それぞれの背
景情報（事実）と思い（認識）を常に確認しつつ，
治験参加者の立場で治験依頼者や責任医師に見解を
求められるのは CRCだけでしょう．また，再同意
の意思を確認する際，治験参加者の反応によって
は，彼らの言葉を代弁したり主治医の説明に補足を
加えたりといった役割を担います．これらは，安全
性情報の報告を受ける場にも，治験参加者の診察の
場にも同席している CRC だから出来ることです．
そしてそれを職能に基づく技術として活用できるの
は看護師の CRC の強みです．こういった CRC の
存在自体が，治験参加者の人権と安全を守る「仕掛
け」のひとつになっているとは言えないでしょう
か．
お わ り に
　CRC は，医学的な判断を伴わないことであれば
大抵の治験関連の業務を実施することが出来ます．
初回申請から治験終了までに必要な膨大な文書類の
作成，プロトコルに基づいた研究費の算定，契約書
類の整備などの事務的な業務も行う一方，院内
CRC で看護師のライセンスがあれば，採血や血圧
測定などの治験に伴う医療行為も実施可能です．そ
のために，かえって看護師が CRC業務を担ってい
る意義というものが分かり難くなっているように思
います．ここ数年は国際共同治験の日本離れなどが
問題視されていますので，治験依頼者側が CRCに
スピーディーな症例エントリーや正確な原資料の作
成を支援する能力を第一に求めているならば，CRC
のライセンスやその強み自体にはあまり意味がない
かもしれません．確かに治験のコストやスピード，
国際的な動向などは経済的な観点からも無視できな
い重要な側面です．しかし，コストやスピード重視
の影に患者（治験参加者）が置き去りにされてはな
りませんし，医療者がそれに加担することは許され
ません．国際共同治験の件数やエントリーのスピー
ドなどは，治験実施側の問題であって治験参加者に
は関係のないことだからです．ライセンスの強みは
第一に患者（治験参加者）のために発揮すべきです．
そして，各々が持つ技術や知識を CRC業務に生か
している意義について考え，主張し，行動すべきだ
と考えます．
　今回，看護師の CRCの視点で，どのように「治
験参加者の人権と安全が守られる」というアウト
カムを引き出しているか述べてきました．薬剤師や
検査技師の CRCであっても，その強みを生かして
様々なアウトカムを引き出しているはずです．CRC
は事務的な業務も多いうえ，医師の代わりに都合
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よく使われているような，「治験の便利屋」と感じ
ることが少なくない役割ですが，便利屋に成り下が
らないためには，自身の存在意義をそのライセンス
に基づいて具体的に説明できる CRC になること，
そして説明し続けることが必要であり，今後の課題
であるとも考えます．
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